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Kaftrio (elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor)

vid cystisk fibros
NT-radets yttrande till regionerna 2022-05-12

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
— att avvakta med anvandning av Kaftrio for behandling av cystisk fibros till dess att
Kaftrio ingar i lakemedelsformanerna.

— attindividuella fall av patienter kan komma i fraga for behandling med Kaftrio i
kombination med Kalydeco (ivakaftor). Det géller patienter:
o som ar i behov av lungtransplantation och-dar ytterligare férsamring av
tillstandet aventyrar mojligheten till transplantation
eller
o med FEV1 <35 % 22 tillfallen under den senaste 6-manadersperioden.

— att behandling av individuella fall endast sker efter sasmrad med det nationella
behandlingsradet for cystisk fibras.

TLV har 2022-01-27 beslutat att Kaftrio i kombination med Kalydeco inte ska ingd i
lakemedelsformanerna. NT-radets rekommendation till regionerna ar att fortsatta avvakta med
behandling med Kaftrio till dess att lakemedlet kan inkluderas i lakemedelsférmanerna.

NT-radet anser att Kaftrio i kombination med Kalydeco undantagsvis kan anvandas till patienter som
har en mycket hog svarighetsgrad och som riskerar att avlida eller ta stor skada i viantan pa ett
subventionsbeslut om Kaftrio. For att uppna en jamlik bedomning ska aktuella patientfall diskuteras i
det nationella behandlingsradet for cystisk fibros.

NT-radet bedémer att kombinationsbehandling med Kaftrio och Kalydeco har god effekt och skulle
vara en vardefull behandling fér patienter med cystisk fibros. NT-radet anser att det &r mycket
angelaget att foretaget snarast ansdker om subvention pa nytt.
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Om lakemedlet

Kaftrio innehaller en kombination av substanserna tezakaftor, ivakaftor och elexakaftor. Cystisk
fibros orsakas av mutationer i genen foér proteinet CFTR (Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance
Regulator). CFTR-protein ar en kloridjonkanal som finns pa ytan av epitelceller i flera organ. Den
kombinerade effekten av substanserna i Kaftrio innebar 6kad mangd samt férbattrad funktion av
CFTR vid cellytan, vilket leder till 6kad CFTR-aktivitet.

Kaftrio ar avsett som en kombinationsregim med Kalydeco (ivakaftor) for behandling av cystisk fibros
hos patienter 12 ar och dldre som ar homozygota for mutationen F508del i CFTR-genen eller,
heterozygota for F508del i CFTR-genen med en minimal funktionsmutation.

Behandlingen med Kaftrio dr avsedd som tillagg till basta understdédjande behandling.

Kaftrio har ATC-kod RO7AX32 och blev godkant for forsaljning i Europa 2020-08-21.

Tidpunkt for revision av yttrandet

Denna rekommendation har uppdaterats 2022-05-12 med anledning av att NT-radet reviderat vilken
patientgrupp som kan behandlas i vantan pa att Kaftrio kan omfattas av ldkemedelsférmanerna.
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